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Uinvention concerne les "dispositifs medicaux actifs implantables" tels que 
definis par la directive 90/385/CEE du 20 juin 1990 du Conseil des com- 
munautes europeennes, notamment les dispositifs tels que les stimula- 
teurs cardiaques, defibrillateurs/cardioverteurs ou dispositifs multisite, per- 
mettant de delivrer au coeur des impulsions electriques de faible energie 
pour le traitement des troubles du rythme cardiaque. 

On a deja propose, par exemple par le EP-A-0 970 713 (ELA Medical), de 
diagnostiquer et de traiter des troubles respiratoires tels que les apnees 
revelatrices d'une pathologie connue sous le nom de "syndrome d'apnee 
du sommeir (SAS). 

De fagon generate, cette pathologie respiratoire est caracterisee par la 
survenue frequente (au moins 10 a 20 fois par heure) d'apnees pendant 
une phase de sommeil du patient, une "apnee" (ou pause respiratoire) 
etant definie comme un arret temporaire de la fonction respiratoire de du- 
ree superieure a 10 secondes. Elle peut egalement etre caracterise^par 
la survenue d'hypopnees. dans les memes conditions, une "hypopaee" 
etant definie comme une decroissance importante (mais sans, interruption) 
du debit respiratoire, typiquement une decroissance de plus de 50 %"par 
rapport a une moyenne de reference anterieure. 

L'interruption ou la reduction du debit respiratoire entraTnent une diminu- 
tion de la concentration en oxygene du sang et des micro-reveils incons- 
cients. Cette pathologie, qui atteint plus de 50 % des patients souffrant 
d'insuffisance cardiaque, a entre autres pour consequence une somno- 
lence diurne, une perte d'attention, un accroissement des risques d'acci- 
dents de la route, et une incidence plus elevee d T hypertension. 
Le EP-A-0 970 713 precite diagnostique la survenue d'une apnee a partir 
du signal de ventilation-minute (signal VE, dit egalement signal MV), qui 
"' est un parametre a preponderance physiologique generalement obtenu 
par une mesure d'impedance intrathoracique donnant une indication 
continue du rythme respiratoire du patient. Si une apnee survient pendant 
une phase de sommeil du patient (retat de sommeil du patient pouvant 
etre indique par un capteur d'activite a preponderance physique tel-qu f un 
accelerometre), alors le dispositif delivre une stimulation cardiaque a une 
frequence legerement superieure au rythme sinusal naturel du patient, 
ceci afin d'a'ugmenter le debit sanguin pour pouvoir reduire I'incidence de 
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la desaturation en oxygene consecutive au SAS. 

Le point de depart de la presente invention reside dans la constatation du 
fait qu'une augmentation systematique par le dispositif de la frequence 
cardiaque en cas de detection d'apnee ou hypopnee n'est pas toujours 

5 une mesure appropriee. 

En effet, il a ete rapporte que chez certains patients les apnees ou hypo- 
pnees pouvaient etre suivies d'une reaction adrenergique, induisant natu- 
rellement une legere tachycardie et une augmentation significative des 
pressions sanguines, suffisantes pour compenser la baisse de I'activite 

10 ventilatoire. 

En effet, chez ces patients, le myocarde peut reagir natureilement en a- 
daptant sa contractilite de maniere a accroTtre le debit sanguin et, ainsi, 
maintenir le sang sensiblement au meme niveau de saturation en oxy- 
gene. 

1 5 Idealement, pour decider s'il y a lieu ou non d'appliquer au myocarde une 
stimulation a une frequence superieure au rythme sinusal naturel du pa- 
tient, le meilleur critere serait une mesure de la saturation en oxygene 
dans le sang, la stimulation n'etant declenchee qu'en cas de desaturation 
averee et significative. 

20 Mais cette mesure directe est difficile a realiser de maniere simple et per- 
manente dans le contexte d'un dispositif implante. 

Pour pallier cette difficulte, et traiter avec discemement les apnees et hy- 
popnees, I'invention propose, essentiellement, d'estimer les variations de 
contractilite du myocarde au moyen d'un capteur hemodynamique. 
25 En cas d'anomalie respiratoire detectee (apnee ou hypopnee), avant toute 
action le dispositif estime, prealablement ou posterieurement, s'il y a eu, 
ou non, modification de contractilite correlative : 

- si le capteur indique la survenue d'une chute hemodynamique notable, 
revelant ainsi que le myocarde n'a pas pu adapter natureilement sa 
30 contractilite suite a I'anomalie, ou ne I'a pas assez adaptee, alors le 

dispositif prend une action (par exemple, si la chute de contractilite fait 
• suite a une apnee ou a une hypopnee, stimulation a une frequence 
superieure au rythme sinusal naturel), afin de compenser la desatura- 
tion en oxygene induite par le trouble respiratoire ; 
35 - dans le cas contraire, c'est-a-dire si le capteur delivre une information 
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hemodynamique stable ou peu evolutive, le dispositif ne prend pas 
d'action, car cette situation revele vraisemblablement qu'il n'y a pas eu 
de desaturation necessitant une recuperation par augmentation du 
debit. 

En d'autres termes, ['invention propose, en cas d'anomalie respiratoire 
detectee, d'adapter la reaction du dispositif en fonction de la stabilisation 
de ('information hemodynamique, qui fournit une estimation des variations 
de contractilite, correlees aux augmentations de pression sanguine. 
Plus precisement, le dispositif de ('invention est du type decrit par le EP-A- 
0 970 713 precite, c'est-a-dire comprenant des moyens de mesure de I'ac- 
tivite respiratoire, aptes a delivrer un signal d'activite ventilatoire du patient 
et des moyens d'analyse du signal d'activite ventilatoire, aptes a detecter 
la survenue d'apnees ou d'hypopnees respiratoires. 

De fagon caracteristique de Tinvention, le dispositif comprend des moyens 
de mesure hemodynamiques, aptes a delivrer un signal hemodynamique 
representatif de la contractilite du myocarde, et des moyens d'analys^ du 
signal hemodynamique, aptes a detecter la survenue d'une variation .de la 
contractilite, ainsi que des moyens de modification conditionnelle d'un pa- 
rametre de fonctionnement du dispositif, en cas de variation de Petat he- 
modynamique detectee en relation avec la detection d'une apnee ou 
d'une hypopnee (consecutivement ou prealablement a cette derniere, 
c'est-a-dire que ia detection de la variation de I'etat hemodynamique de- 
tectee peut etre operee aussi bien apres qu'avant la detection de I'apnee 
ou de I'hypopnee. 

Les moyens de mesure hemodynamiques peuvent notamment compren- 
dre des moyens de mesure d'impedance intracardiaque, ou de mesure de 
1'acceleration endocardique. 

• De preference, les moyens de modification modifient de maniere tempo- 
raire ledit parametre de fonctionnement du dispositif, et retablissent ce pa- 
rametre a sa valeur anterieure lorsque les moyens d'analyse du signal he- 
modynamique ne detectent plus de variation de I'etat hemodynamique. 
Le. parametre de fonctionnement du dispositif modifie conditionnellement 
peut en particulier etre : 

- la frequence de stimulation, cette frequence etant augmentee en cas 
de variation de I'etat hemodynamique detectee en relation avec la de- 
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tection d'une apnee ou d'une hypopnee, 
- le delai atrio-ventriculaire, ce delai etant raccourci en cas de variation 
de I'etat hemodynamique detectee en relation avec la detection d'une 
apnee ou d'une hypopnee, ou 
5 - le mode de stimulation, les moyens de modification declenchant une 
stimulation multisite en cas de variation de I'etat hemodynamique de- 
tectee en relation avec la detection d'une apnee ou d'une hypopnee. 
Dans une premiere forme de mise en ceuvre, les moyens d'analyse du 
signal hemodynamique comparent le signal hemodynamique mesure lors 
1 0 du cycle cardiaque suivant le cycle respiratoire au cours duquel est sur- 
venue I'apnee ou I'hypopnee, avec une moyenne des signaux hemody- 
namiques anterieurs a ce cycle respiratoire au cours duquel est survenue 
I'apnee ou I'hypopnee. 

Dans une autre forme de mise en ceuvre, les moyens d'analyse du signal 
15 hemodynamique comparent le signal hemodynamique mesure apres une 
pluralite de cycles cardiaques suivant le cycle respiratoire au cours duquel 
est survenue I'apnee ou I'hypopnee, avec une moyenne des signaux he- 
modynamiques anterieurs a ce cycle respiratoire au cours duquel est sur- 
venue I'apnee ou I'hypopnee. 

20 

0 

On va maintenant decrire un exemple de mise en ceuvre de I'invention, en 
reference aux dessins annexes. 
25 ' La figure 1 est un organigramme general d'un premier mode de mise en 
ceuvre de I'invention. 

La figure 2 est homologue de la figure 1 , pour une autre forme de mise en 
oeuvre. 

0 • 

30 

Le dispositif de I'invention comporte des moyens pour detecter la surve- 
nue d'apnees ou d'hypopnees par analyse du rythme respiratoire du pa- 
tient pendant son sommeil, ce rythme etant donne par revolution au cours 
du temps du signal de ventilation-minute (signal MV). 
35 Le signal MV est un parametre a preponderance physiologique obtenu par 
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une mesure intrathoracique d'impedance. Cette mesure est operee entre 
deux electrodes disposees dans la cage thoracique, ou entre une elec- 
trode (par exempie une electrode de stimulation, si le dispositif imptante 
est un stimulateur cardiaque) et le boTtier du dispositif. L'impedance est 
5 mesuree par injection d'un courant constant de quelques centaines de 
microamperes, a une frequence de quelques Hertz, typiquement 8 Hz. 
Cette technique est. par exempie decrite par Bonnet JL et coll., Measure- 
ment of Minute-Ventilation with Different DDDR Pacemaker Electrode 
Configurations, PACE, Vol. 21, 98, Part 1, et elle est mise en oeuvre dans 

10 les appareils de la serie Chorus RM 7034 d'ELA Medical. 

Par ailleurs, le dispositif comporte des moyens pour detecter les phases 
de sommeil du patient, afin de ne proceder a le recherche des apnees ou 
hypopnees que pendant les phases de sommeil, car les variations d'activi- 
te respiratoire survenant pendant une phase d'eveil ne sont normalement 

15 pas pathologiques. 

La periode de sommeil est diagnostiquee par exempie par un cap|eur 
physiologique de mesure de la ventilation-minute, eventuellement. en 
combinaison avec un capteur d'activite mesurant un parametre a prepon- 
derance physique tel que I'acceleration, comme decrit dans les EP-A-0 

20 750 920 et EP-A-0 770 407 (tous deux au nom d'ELA Medical). 

Le dispositif considere qu'il y a apnee lorsqu'il detecte un arret respiratoire 
de duree superieure a 10 secondes, phenomene qu f ii est aise de detecter 
par suivi du signal MV. Pour detecter les hypopnees, le dispositif peut par 
exempie comparer entre elles des moyennes glissantes du signal MV, 

25 moyennes etablies par exempie sur une duree de 10 secondes : si, entre 
deux moyennes consecutives, une decroissance importante de la ventila- 
tion-minute est detectee, par exempie de plus de 50 %, alors le dispositif 
considere qu'il y a eu hypopnee. . . 

Au surplus, pour permettre la mise en oeuvre de Tinvention, le dispositif 

30 comporte un capteur hemodynamique permettant d'estimer les variations 
de contractilite, qui sont correlees aux augmentations de pression san- 
guine. 

Ce parametre hemodynamique est plus sensible et plus rapide que la. me- 
sure des variations de frequence cardiaque, pour estimer les consequen- 
35 ces de la desaturation en oxygene. 
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Le capteur hemodynamique peut etre un capteur d'acceleration endocar- 
dique de type PEA {Peak Endocardial Acceleration) comme decrit par 
exemple dans les EP-A 0 515 319, EP-A 0 582 162 ou EP-A 0 655 260 
(tous trois au nom de Sorin Biomedica Cardio SpA). 
5 Le capteur hemodynamique peut etre egalement un capteur d'impedance 
endocavitaire, par exemple un capteur de mesure de bioimpedance trans- 
valvulaire, comme decrit par le EP-A 1 116 497, ou de bioimpedance 
transseptale oblique, comme decrit par le EP-A 1 138 346 (tous deux au 
nom d'ELA Medical). 
10 On va maintenant decrire plus precisement, en reference a I'organigram- 
me de la figure 1 , la maniere dont invention peut etre mise en ceuvre. 
Le dispositif, apres avoir attendu la fin d'un cycle respiratoire (etape 10), 
determine (etape 12) si une apnee ou une hypopnee est survenue, c'est- 
a-dire s'il a trouve un cycle respiratoire de duree superieure a 10 secon- 
1 5 des ou bien une chute du debit respiratoire superieure a 50 %. 

Dans la negative, aucune action n'est prise et le dispositif continue a sur- 
• veiller le rythme respiratoire. 
Dans I'affirmative, en revanche, le dispositif analyse s'il y a eu, ou non, 
une variation significative de I'etat hemodynamique consecutivement a 
20 cette apnee ou hypopnee. 

A cet effet, apres avoir attendu la fin du cycle cardiaque courant (etape 
14), le dispositif determine (etape 16) si le capteur hemodynamique a de- 
tecte une chute du signal hemodynamique superieure a un seuil de refe- 
rence donne. Ce seuil de reference est de preference un seuil dynamique 
25 constitue par exemple par la moyenne, sur une pluralite de cycles cardia- 
ques, des valeurs de signal delivrees par le capteur hemodynamique ; la 
moyenne consideree est bien entendu basee sur des valeurs de signal 
anterieures au cycle respiratoire presentant I'anomalie, c'est-a-dire le cy- 
cle respiratoire dont on a attendu la fin a I'etape 1 0. 
30 En cas de chute hemodynamique averee, qui laisse supposer une diminu- 
tion du taux d'oxygene dans" le sang du fait de I'apnee ou de i'hypopnee, 
alors le dispositif augmente d'un pas (etape 18) la frequence de stimula- 
tion. Cette augmentation legere de la frequence (le pas d'augmentation 
etant typiquement de 1 a 5 cpm) permet de compenser la desaturation en 
35 oxygene. En variante ou en complement de la frequence cardiaque, d'au- 
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tres parametres de fonctionnement du stimulateur peuvent etre modifies : 
on peut ainsi envisager par exempie un raccourcissement du delai AV 
et/ou la rnise en route d'une stimulation multisite. 
L'algorithme est ensuite repete de la meme fagon que precedemment. 
5 ^augmentation de la frequence de simulation a Tetape 18 a normalement 
eu pour consequence d'ameliorer Tetat hemodynamique du patient. Si cet- 
te amelioration n f est pas suffisante pour aboutir a une stabilisation de Tin- 
formation hemodynamique, le dispositif detectera encore une chute he- 
modynamique (a Tetape 16 de Titeration suivante) et augmentera d'un pas 

10 supplemental la frequence de stimulation (a Tetape 18 subsequente). 

En revanche, si Taugrnentation de la frequence de stimulation, d'un ou 
plusieurs pas (c'est-a-dire apres une ou plusieurs iterations), a conduit a 
une stabilisation de Tetat hemodynamique, une absence de variation si- 
gnificative du signal, detectee a Tetape 16, conduira au test de l'etap'e-20 

15 ou le dispositif compare la frequence de stimulation courante a un^fre- 
quence de reference, preprogrammee. 

Si la frequence de stimulation est superieure a cette frequence prepro- 
grammee, alors (etape 22) le dispositif diminue d'un pas la frequence de 
stimulation avant de retourner au point de depart de Torganigramme. 

20 Ainsi, par ajustements successifs de pas, en plus ou en moins, la frequen- 
ce de stimulation pourra etre reglee en permanence au minimum efficace 
permettant d'aboutir a une stabilisation precise de I'etat hemodynamLque, 
sans depasser cette valeur de plus d'un pas. 
La figure 2 illustre une variante de Torganigramme de la figure 2. 

25 Dans cette variante, le dispositif opere le test de Tetape 16 sur le signal 
hemodynamique non pas sur le cycle cardiaque qui suit immediatement 
- I'apnee ou I'hypopnee detectee a Tetape 12, mais seulement apres N cy- 
cles cardiaques ayant suivi cette apnee ou cette hypopnee. 
A cet effet, Talgorithme compte le nombre de cycles ecoules (etape 24, 

30 compteur N) et compare la valeur de ce compteur a une vaieur program- 
mee (etape 26), par exempie N = 5 cycles. 

:Ceci permet de mieux laisser s f exprimer la reaction adrenergique eventu- 
elle susceptible d'induire une modification significative de Tetat hemody- 
namique. 
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REVENDICATIONS 

1. Un dispositif medical implantable actif du type stimulateur cardiaque, 
defibrillateur, cardioverteur ou dispositif multisite, comprenant : 

- des moyens de mesure de i'activite respiratoire, aptes a delivrer un si- 
gnal d'activite ventilatoire du patient, et 

- des moyens d'analyse du signal d'activite ventilatoire, aptes a detecter 
la survenue d'apnees ou d'hypopnees respiratoires, 

caracterise en ce qu'il comprend : 

- des moyens de mesure hemodynamiques, aptes a delivrer un signal 
hemodynamique representatif de la contractilite du myocarde, et 

- des moyens d'analyse du signal hemodynamique, aptes a detecter la 
survenue d'une variation de la contractilite, 

et en ce qu'il comprend en outre : 

- des moyens de modification conditionnelle d'un parametre de fonction- 
nement du dispositif, en cas de variation significative de Tetat hemo- 
dynamique detectee en relation avec la detection d'une apnee ou 
d'une hypopnee. 

2. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de modifica- 
tion conditionnelle d'un parametre de fonctionnement du dispositif operent 
en cas de variation significative de I'etat hemodynamique detectee apres 
detection d'une apnee ou d'une hypopnee. 

3. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de modifica- 
tion conditionnelle d'un parametre de fonctionnement du dispositif operent 
en cas de variation significative de I'etat hemodynamique detectee avant 
detection d'une apnee ou d'une hypopnee. 

4. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de mesure 
hemodynamiques comprennent des moyens de mesure d'impedance in- 
tracardiaque. 

5. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de mesure 
hemodynamiques comprennent des moyens de mesure de Tacceleration 
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endocardique. 

6. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel les moyens de modifica- 
tion modifient de maniere temporaire ledit parametre de fonctionnement 

5 du dispositif. 

7. Le dispositif de la revendication 6, dans lequel les moyens de modifica- 
tion retablissent ledit parametre de fonctionnement du dispositif a sa va- 
leur anterieure lorsque les moyens d'analyse du signal hemodynamique 

10 ne detectent plus de variation de la Petat hemodynamique. 

8. Le dispositif de la revendication 1 , dans lequel ledit parametre de fonc- 
tionnement du dispositif modifie conditionnellement est la frequence de 
stimulation, cette frequence etant augmentee en cas de variation de Petat 

15 hemodynamique detectee en relation avec la detection d'une apnejp. ou u 
d'une hypopnee. . ^ 

9. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel ledit parametre de fonc- 
tionnement du dispositif modifie conditionnellement est le delai atrio-ven- 

20 triculaire, ce delai etant raccourci en cas de variation de Petat hemodyna- v . ^ 
mique detectee en relation avec la detection d'une apnee ou d'une hypo- 
pnee. 

10. Le dispositif de la revendication 1, dans lequel ledit parametre de 
25 fonctionnement du dispositif modifie conditionnellement est le mode de 

stimulation, les moyens de modification declenchant une stimulation multi- 
site en cas de variation de Tetat hemodynamique detectee en relation 
avec la detection d'une apnee ou d'une hypopnee. 

30 11. Le dispositif de la revendication 2, dans lequel les moyens d f analyse 
du signal hemodynamique sont des moyens aptes a comparer le signal 
hemodynamique mesure lors du cycle cardiaque suivant le cycle respira- 
toire au cours duquel est survenue Tapnee ou Thypopnee, avec une 
moyenne des signaux hemqdynamiques anterieurs a ce cycle respiratoire 

35 - au cours duquel est survenue Tapnee ou I'hypopnee. 
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12. Le dispositif de la revendication 2, dans lequel les moyens d'analyse 
du signal hemodynamique sont des moyens aptes a comparer le signal 
hemodynamique mesure apres une pluralite de cycles cardiaques suivant 
le cycle respiratoire au cours duquel est survenue I'apnee ou I'hypopnee, 
avec une moyenne des signaux hemodynamiques anterieurs a ce cycle 
respiratoire au cours duquel est survenue I'apnee ou I'hypopnee. 
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